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Opinnäytetyön aihe on kansainvälisen lääkinnällisen laitteen ohjelmistoprojekti, jossa 
tarkastellaan Trivore Oy:n tapausta. Trivore Oy toteuttaa asiakkaallensa projektia, jonka ongelmia 
tarkastellaan tässä työssä. 
Työssä tarkastellaan lääkinnällisen laitteen ohjelmistoprojektin toteutustapoja, 
vaatimusmäärittelyjä ja standardeja. Käytännön osuudessa tutustutaan projektissa esiintyneisiin 
ongelmiin haastattelun avulla.  
Työn tuloksena saatiin dokumentoitua projektin kohtaamia ongelmia projektipäällikön 
haastattelujen avulla. Asiakkaan tietämättömyys siitä, mitä hän tilaamaltaan tuotteelta toivoi, 
aiheutti monien kuukausien myöhästymisen. Trivore Oy käyttää projektista opittua tietoa tulevien 
projektien ongelmien ehkäisyyn. 
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CHALLENGES IN AN INTERNATIONAL MEDICAL 
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- Case Trivore Ltd 
The subject of this thesis deals with an international medical device software project of Trivore 
Ltd. The implementation of this project and its problems are discussed in this work.  
The thesis examines the implementation methods, requirements and standards of a medical 
device software project. The practical part of the project is to survey the problems encountered in 
the project through interviews. 
The results were carried out through project manager interviews. The problems encountered were 
surveyed with two interviews with the project manager. The findings from the interviews showed 
a problem. The customer of the project did not know what kind of medical device they wanted. 
This caused several months’ delay in the project. Trivore Ltd will use the knowledge from the 
thesis to prevent similiar problem in future projects. 
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KÄYTETYT LYHENTEET TAI SANASTO 
Lääkinnällinen laite Ihmisen diagnosointiin tai hoitamiseen tarkoitettu laite 
CE-merkintä  Euroopan unionin vaatimukset täyttävä tuote 
MD  Medical Device (lääkinnällinen laite) 
FDA U.S. Food and Drug Administration (Yhdysvaltojen elintar-
vike- ja lääkintävirasto) 
ITIL V3 Information Technology Infrastructure Library, IT-palveluiden 
johtamiseen ja kehittämiseen erikoistunut prosessikehys 
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1 JOHDANTO 
Hyvinvointiteknologia on nopeasti kasvava ala, jonka projektit kohtaavat paljon ongel-
mia, jotka aiheuttavat projektien myöhästymisiä ja lisäkustannuksia. Hyvinvointiteknolo-
gian alalla on paljon direktiivejä ja lakisäädöksiä, jotka täytyy ottaa huomioon. Hyvinvoin-
titeknologian tavoitteena on korvata hitaammat käsin tehtävät asiat mahdollisuuksien 
mukaan tietoteknillisillä laitteilla. 
Tässä opinnäytetyössä käsitellään kansainvälisen hyvinvointilaitteen kokoamisen ongel-
mia. Työ toteutettiin Trivore Oy:lle, ja tarkoituksena oli selvittää projektin ongelmia, sekä 
niistä johtuvaa projektin myöhästymistä. Projektin yhteistyökumppanit, lääkinnällinen 
laite ja loppuasiakas on salassapitosopimuksen alaisia.  Työssä käsitellään myös lääkin-
nällisen laitteen direktiiviä teoriatasolla. 
Työssä hyödynnetään monen alan ammattilaisen haastattelua ja tiedonhankinnan me-
netelminä. Teoriaosuuden keskeisinä aiheina on lääkinnällisten laitteiden direktiivit ja 
lait. Tavoitteena on tuottaa yleistä kuvaa siitä, minkä takia kansainvälisten lääkinnällisten 
laitteiden projektit myöhästyvät. 
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2 OHJELMISTOKEHITYS 
Lääkinnällisten laitteiden projekteissa käytetään ohjelmistokehitysmalleja. Niitä käyte-
tään, jotta projektilla olisi tarkat suunnitelmat ja suunta. Seuraavassa luvussa esitellään 
yleisimpiä ohjelmistokehitysmalleja.  
2.1  Vesiputous 
Vesiputousmallin kehitti Winston Royce vuonna 1970. Vaikka malli oli Roycen mielestä 
käyttökelvoton ja viallinen, käytettiin sitä silti laajasti. Vesiputousmalli on saanut muiltakin 
kritiikkiä joustamattomuudestaan. [1]  
Vesiputousmalli (Kuva 1.) koostuu viidestä seitsemään peräkkäisestä vaiheesta. Vai-
heita yksinkertaistetaan tai sulautetaan yhteen tarpeen tullen, mutta periaate pysyy sa-
mana.  Mallissa edetään tiukasti vaiheesta toiseen, mutta siinä on mahdollista palata 
edelliseen vaiheeseen tekemään muutoksia projektin muuttuessa. Seuraavaa vaihetta 
ei aloiteta ennen kuin nykyinen vaihe valmistuu, eikä vaiheita saa ohittaa. [1] 
 
Kuva 1. Vesiputousmalli. [2] 
2.2 Scrum-malli 
Scrum (Kuva 2.) on ketterän menetelmän ohjelmistokehitysmalli, jossa lähtökohtana on 
muuttuvan ympäristön ja vaatimusten hallinta projektissa. Scrum-malli on julkaistu 
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vuonna 1986 Japanissa. Yksinkertaisen ja suoraviivaisen menetelmän ansiosta Scru-
milla keskitytään kerrallaan yhden pyrähdyksen suorittamiseen. [3] 
 
Kuva 2. Scrum-malli. [4] 
Kuvassa on esitettynä Scrum-mallin tärkeimmät vaiheet, joista tärkeimpänä on pyrähdys 
(sprintti kuvassa). Pyrähdyksien tarkoituksena on saada asiakkaille näkyvä tulos. Kehit-
täjä ja asiakas kommunikoivat koko projektin ajan Scrum-mallissa, minkä avulla sitoute-
taan asiakas mukaan kehitykseen. [3] 
Ken Schwaberin vuonna 1995 julkaisemassa SCRUM Development process -artikke-
lissa on listattuna kolme vaihetta: pre-game (alustus), game (kehitys) ja post-game (vii-
meistely). Alustusvaihe koostuu kahdesta osasta, suunnittelusta ja järjestelmän kuvaa-
misesta. Kehitysvaihe koostuu pyrähdyksestä, pyrähdyksen suunnittelusta ja tiimin kat-
selmoinnista. Viimeistelyyn siirrytään, kun ohjelmisto on todettu valmiiksi julkaisua var-
ten. Dokumentaatio ja julkaisutestaus tehdään viimeistelyvaiheessa. [3] 
2.3 V-malli 
V-malli (Kuva 3.) on vesiputousmallia täydentävä jatke. Paul E. Rook esitti mallin 1980-
luvun loppupuolella. Vesiputousmallin tavoin jokainen kehitysvaihe varmistetaan ennen 
seuraavaan siirtymistä. Erona vesiputousmalliin on se, että testaus alkaa määrittelyn jäl-
keen ja jatkuu viimeistelyyn asti. Jokaisella vaiheella on oma testaussuunnitelmansa. V-
malli vie vähemmän aikaa kuin vesiputousmalli. [5] 
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Kuva 3. V-malli. [6] 
2.4 Extreme Programming (XP) -malli 
Extreme Programming -mallissa keskitytään ohjelmistokehitykseen käytännössä. Mal-
lissa kootaan yhteen hyväksi todettuja tapoja ja viedään ne äärimmäisyyksiin (extreme). 
XP-malli soveltuu projektiin, jossa vaatimukset on epämääräisiä ja nopeasti muuttuvia. 
Keskeisinä käytäntöinä on: pariohjelmointi, minimaalinen järjestelmän tuottaminen, jat-
kuva kommunikointi, jatkuva testaaminen, yksinkertainen suunnittelu ja ohjelmiston re-
faktorointi. [7] 
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3 VAATIMUSMÄÄRITTELY 
TIETOJÄRJESTELMÄKEHITYKSESSÄ 
Vaatimusmäärittely (Kuva 4.) on tärkeä osa projekteja. Vaatimusmäärittely tehdään pro-
jektin alkuvaiheessa ennen kuin projektin toteuttaminen aloitetaan. Tämä tehdään, jotta 
projektin tavoitteet saadaan arvioitua. Lopputuloksena saadaan kaikki osapuolet ymmär-
tämään projektin tavoitteet, määrittelyt, vaatimukset ja priorisoinnit samalla tavalla. Vaa-
timusmäärittely on suuritöisin valmistelutehtävä, ja se vie paljon resursseja. Vaatimus-
määrittelyn toteuttaminen tuo kuitenkin säästöjä resursseihin ja parantaa lopputuloksen 
laatua. 
 
 
Kuva 4. Vaatimuskäsittelyn osa-alueet (Wiegers & Beatty 2013). 
3.1 Toiminnallisen ja ei-toiminnallisen vaatimuksen ero  
Toiminnalliset vaatimukset määrittelevät, mitä järjestelmässä tulee olla, jotta se toimii. 
Vaatimukset tulisi olla johdettu esitutkintavaiheessa kerätystä aineistosta. Toiminnalliset 
vaatimukset määrittävät järjestelmän toimivuuden, mutta eivät sitä, kuinka järjestelmä 
täyttää nämä vaatimukset. 
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Ei-toiminnalliset vaatimukset kuvaavat suorituskykyä, kuten vaste- ja käyttöaikaa. [8] 
Vaatimukset jaetaan neljään luokkaan: laatu-, mukautuvuus-, arkkitehtuuri- ja kehitys-
työnvaatimuksiin. Laatuvaatimuksilla tarkoitetaan ohjelmiston laatuun liittyviä ominai-
suuksia. Mukautuvuusvaatimukset on huomioitavia lakeja, normeja, rajoituksia ja stan-
dardeja. Arkkitehtuurivaatimukset kuvaavat ohjelmiston käyttöympäristöä ja yhteistoi-
mintavaatimuksia. Kehitystyövaatimukset on ohjelmiston käyttöön liittyviä vaatimuksia: 
kustannukset, takaraja, monimuotoisuus, ylläpidettävyys. Järjestelmän toiminnalle luo-
daan vaatimuksilla pohja. Erikoistapauksia vaatimuksista on rajoitteet, jotka asettavat 
lisärajoitteita ohjelmistolle. [9] 
3.2 Kartoittaminen  
Kartoitusvaiheessa kerätään käyttäjien vaatimukset tulevalle järjestelmälle. Vaatimuk-
sien kerääminen tapahtuu kaikkien järjestelmän kanssa toimivien ryhmien kanssa. Kar-
toittaminen on haastava prosessi, jossa käytetään suoria ja epäsuoria tekniikoita. Suoria 
tekniikoita on haastattelut, havainnoinnit ja työpajat. Epäsuoria tekniikoita on taustatut-
kimukset, kyselyt, kertomukset ja prototyypin luominen. [10] 
3.3 Analysointi 
Analysointivaiheessa käydään läpi kartoittamisessa esiin tulleet vaatimukset. Vaatimuk-
set tarkastetaan, jotta nähdään, etteivät ne pidä sisällänsä monia vaatimuksia tai ole 
ristiriidassa keskenään. Vaatimukset tulee priorisoida tärkeysjärjestykseen. [10] 
3.4 Määrittely 
Määrittelyvaiheessa vaatimukset muokataan viralliseen muotoon ja dokumentoidaan. 
Vaatimukset tulee määrittelyvaiheessa kirjoittaa muotoon mitä järjestelmän tulee tehdä, 
eikä miten tehdä. Määrittelyä varten on käytössä standardi ISO/IEC/IEEE 29148:2011. 
[10] 
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3.5 Validointi 
Validointivaiheessa katselmoidaan vaatimusmäärittelystä tuotettu dokumentti, joka hy-
väksytetään osallistuvilla osapuolilla. Validointivaiheen tehtävänä on tarkastella osapuo-
lien tarpeita, jotta tarpeet on tunnistettu ja vaatimukset on dokumentoitu.  [10] 
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4 LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN VAATIMUKSET 
Lääkinnällisille laitteille on asetettu vaatimuksia, jotka sen pitää täyttää ollakseen turval-
linen. Lääkinnällinen laite luokitellaan käyttötarkoituksen mukaisesti yhteen neljästä eri 
luokasta. Vaatimusten täyttämisen avuksi on luotu standardeja, joissa kerrotaan täytet-
tävistä vaatimuksista.  
4.1 Lääkinnällisen laitteen laiteluokat 
MD-direktiivin mukaan lääkinnällisillä laitteilla pitää olla laiteluokka. Luokkia on neljä eri-
laista riskiluokan ja käyttötarkoituksen mukaisesti. Luokat on jaettu pienimmän riskiluo-
kan laitteista korkeamman riskiluokan laitteisiin. Ohjelmistoa sisältävät laitteet määritel-
lään aktiivisiksi lääkinnällisiksi laitteiksi. Laiteluokka ja käyttötarkoitus on määriteltävä 
heti suunnittelussa, koska kyseisten tietojen pohjalta linjataan tuotteen riskianalyysi, 
suunnittelu ja testaaminen. Lääketieteellisillä laitteilla tulee olla CE-merkintä (Kuva 5.) 
Euroopassa. CE-merkinnän saaneet laitteet on luokiteltu MD-direktiivin mukaisesti. [11, 
12, 13] 
 
Kuva 5. CE-merkintä. [13] 
Luokan 1 lääkinnälliset laitteet (Kuva 6.) eivät ole käyttäjän kehoon meneviä, eivätkä ne 
kuulu ylempiin luokkiin ominaisuuksiensa vuoksi. Tämän luokan vaatimukset on vähäi-
simmät.  Luokkaan kuuluvia laitteita on esimerkiksi kuumemittarit, verenpainemittarit ja 
osa sykemittareista. [14, 12, 15] 
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Kuva 6. Luokan 1 laite, kuumemittari. [15] 
Tähän luokkaan kuuluvat laitteet, jotka ohjaavat sähköä tai nesteitä ja joilla voi saada 
potilasvahingon aikaiseksi. Luokka jaetaan kahtia luokkiin 2 a ja 2 b. [14, 12] 
Luokan 2 a. lääkinnällisillä laitteilla (Kuva 7.) tarkastellaan potilaan fysiologista tilaa. 
Myös lääkinnälliset laitteet, jotka eivät mene potilaan sisälle, mutta voivat aiheuttaa va-
hingon potilaalle kuuluvat tähän luokkaan. [16, 17]  
 
Kuva 7. Luokan 2 A laite, desinfiointilaite. [17] 
Luokan 2 b lääkinnälliset laitteet (Kuva 8.) tarkastelevat potilaan tilaa tai hoitavat poti-
lasta. Nämä laitteet eivät mene potilaan sisälle, vaan hoitavat potilasta kehon ulkopuo-
lelta. Tähän laiteluokitukseen kuuluvat esimerkiksi dialyysilaitteet ja infuusiopumput. [14, 
12, 25] 
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Kuva 8. Luokan 2 B laite, dialyysilaite. [18] 
Luokan 3 lääkinnällisillä laitteilla (Kuva 9.) on kovimmat vaatimukset. Laitteet on suunni-
teltuja pitkäaikaiseen käyttöön ja potilaan sisälle laitettaviksi. Kyseisen luokan laitteilla 
on suurin riski aiheuttaa potilasvahinko laitteen kohdatessa virhetilanteen. Esimerkiksi 
tekonivelet ja sydäntahdistimet on luokan 3 lääkinnällisiä laitteita. [14, 12, 19] 
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Kuva 9. Luokan 3 laite. [19] 
4.2 Direktiivit ja standardit 
Direktiivit ja standardit on luotu, jotta markkinoille tulevat lääkinnälliset laitteet on turval-
lisia ja lain vaatimukset täyttäviä. Standardeja noudattamalla lääkinnällisten laitteiden 
vaatimukset täyttyvät helposti. Standardit täyttävä lääkinnällinen laite on asiakkaalle tae 
turvallisesta laitteesta. Lääkinnällisten laitteiden vaatimuksiin on monia eri standardeja, 
joten valmistajan tulee itse perehtyä siihen mitä niistä valmistettavan laitteen tulee täyt-
tää. Seuraavissa kappaleissa käydään läpi muutamia esimerkkejä standardeista. 
4.2.1 IEC 62304  
IEC 62304 on kansainvälinen ohjelmistokehityksen standardi, joka määrittelee ohjelmis-
tokehityksen elinkaaren vaatimukset lääketieteellisessä ohjelmistossa. Standardi on ke-
hitetty turvalliseksi ja luotettavaksi lääkinnällisen laitteen valmistukseen. Samalla stan-
dardi on määritelty niin, että vastaavanlaisen standardin tuottaminen loisi samanlaisen 
tai sisältäisi nykyisen standardin. Ohjelmiston kehittäjän on tunnistettava ja dokumentoi-
tava riskienhallinta. Riskienhallintaan on monia eri standardeja, mutta IEC 62304 käy 
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riskienhallintaa ohjelmistojen kannalta läpi. Ohjelmistot luokitellaan ryhmiin tulevan käyt-
tötarpeen perusteella aikaisemmin kerrottujen lääkinnällisten laitteiden luokkiin. [20, 21] 
Standardi antaa viitekehityksen lääketieteellisille ohjelmistojen elinkaarelle ja määrittelee 
prosessit ja näiden vaatimukset. Jokainen prosessi jaetaan joukkoon aktiviteetteja, ja 
aktiviteetit jaetaan tehtäviin (Kuva 10.). [22] 
 
Kuva 10. IEC 62304 yleiskuva ohjelmistokehityksen prosessi ja aktiviteetit. [22] 
Standardi sisältää lisäksi ylläpidon prosessit ja aktiviteetit (Kuva 11.). Ylläpitämiseen 
kuuluu myös ylläpidon suunnitelman laatiminen. Suunnitelmalla toteutetaan ohjelmiston 
kehitysprosesseja ja aktiviteetteja. [22] 
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Kuva 11. IEC 62304 yleiskuva ohjelmiston ylläpitämisprosessista ja aktiviteeteistä. [22] 
4.2.2 IEC 82304 
IEC 82304 on laajennettu versio IEC 62304:stä, missä pääpaino on itsenäisesti ajettavan 
ohjelmiston käsittelyssä. Standardi on julkaistu marraskuussa 2016. Standardin nimi on 
” IEC 82304-1: Health Software - General Requirements for product safety” (suom. ”Ter-
veysalan ohjelmat: Yleiset vaatimukset tuotteen turvallisuudelle”). [23] 
4.2.3 ISO 14971  
ISO 14971 -standardi määrittää prosessit, joilla valmistaja tunnistaa riskit, arvioi ne ja 
monitoroi riskien hallinnan tehokkuutta. Vaatimukset on voimassa vuoden 2010 tarkas-
tuksen jälkeen, joten niitä pitää soveltaa koko tuotteen elinkaaren ajan. Riskien tunnis-
taminen ja siihen liittyvät toimenpiteet riskien pienentämiseksi on voimassa suunnitte-
lussa ja tuotteen julkaisun jälkeen. [24] 
Riskienhallintaan kuuluvat seuraavat viisi vaihetta:  
• riskienhallinnan suunnittelu  
• riskien tunnistaminen 
• riskien arviointi 
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• riskien kontrollointi  
• jäännösriskien hyväksyttävyyden arviointi. 
4.2.4 ISO 13485 
ISO 13485 -standardi määrittää laadunhallintajärjestelmän vaatimukset, jossa organi-
saation kuuluu näyttää pystyvänsä täyttämään tarpeelliset vaatimukset. Standardissa 
suurimpina asioina on laadunhallintajärjestelmä, tuotekohtaiset vaatimukset, dokumen-
tointi ja johdon vastuu. [25] 
Standardin tärkeimpinä asioina on: 
• Laadunhallintajärjestelmän kehittäminen ja dokumentointi 
• Dokumentointivaatimusten määrittely 
• Laadunhallinta prosessien määrittely 
• Laatuohje jolla laadunhallintajärjestelmän vaatimuksia noudatetaan 
• Laadunhallintatiedoston luominen lääketieteelliselle laitteelle tai ohjelmalle 
• Johdon vastuu. 
4.3 FDA 
FDA (Food and Drug Administration) on elintarvike- ja lääkevirasto Yhdysvalloissa. Vi-
rasto tuottaa ruoka- ja lääkinnälliset säädökset Yhdysvaltojen markkinoille. Tässä työssä 
tarkastellaan FDA:n asettamia säädöksiä lääkinnällisille laitteille.  
FDA hyväksyy ja antaa markkinointiluvat. Käytäntö eroaa Euroopassa siinä, että Yhdys-
valloissa virallinen taho hyväksyy laitteet ennen myyntiin päästämistä, kun taas Euroo-
passa vastuu on laitteen kehittäjällä. Yleisimmät standardit ovat kehitetty niin, että laite 
täyttää sekä Euroopan unionin, että FDA:n vaatimukset. [26] 
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5 HAASTATTELU 
Tiedonkeruussa käytettiin sähköpostia haastatteluvälineenä. Tutkimuksissa on osoittau-
tunut, että sähköposti on toimiva tapa haastatella. Sen käyttö vaatii tarkempaa suunnit-
telua kuin perinteinen haastattelu, mutta se antaa yhtä hyvän haastattelutuloksen. Kas-
vokkain haastatellessa haastattelija voi lukea tilanteesta enemmän tietoa, jotka jäävät 
pois sähköpostihaastattelussa. [27] 
Haastattelu valittiin toteutustavaksi, koska projektiin osallistuneet näkevät ongelmat eri 
tavalla kuin ulkopuoliset. Projekti kesti liian pitkään, jotta opiskelija olisi voinut tarkkailla 
sitä alusta loppuun. Projekti oli saatettu ylläpitotilanteeseen ennen opinnäytetyön alkua.  
Opinnäytetyössä tutkittavana oleva projekti on kansainvälisesti tuotettu lääkinnällinen 
laite, jonka asiakas on Suomessa. Projektin lääkinnällinen laite koostuu monesta eri 
osasta, joita työstettiin eri maissa. Tuotettu lääkinnällinen laite mittaa veriarvoja ja tekee 
diagnoosin sen pohjalta. Projekti on saatu päätökseen ja se on siirtynyt ylläpitovaihee-
seen.  
Opinnäytetyön aiheeksi valikoitui kyseinen projekti Trivoren ehdotuksesta. Lääkinnällis-
ten laitteiden projektit kohtaavat erilaisia ongelmia, ja opinnäytetyössä haastattelun 
avulla tarkastellaan esiintyneitä ongelmia. Projektilla oli aikataulutusongelmia alusta läh-
tien, joten Trivore halusi dokumentoida ongelmat. 
Haastateltavaksi valttiin yksi henkilö seuraavista syistä. Haastateltavalla on vuosien ko-
kemus lääkinnällisten laitteiden ja yleisten IT-projektien toteuttamisesta. Hänellä on laa-
jin ja syvällisin näkemys kyseisestä projektista, koska hän osallistui projektin jokaiseen 
eri vaiheeseen. Tämän takia yhden ihmisen otanta katsottiin tarpeeksi laajaksi. Yhden 
henkilön haastattelu sopi opinnäytetyön aikataulutukseen parhaiten.  
5.1 Haastattelun läpikäynti 
Haastattelussa käytiin läpi lääkinnällisen laitteen projekti keskittyen mahdollisiin ongel-
miin. Haastattelu kokonaisuudessaan katso liite 1. Kysymykset tiivistettiin kahdeksaan 
kappaleeseen, joita ovat:  
• ohjelmistokehitysmalli 
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• standardit 
• lainsäädäntö 
• testaaminen 
• dokumentointi 
• kommunikointi 
• ongelmatilanteet 
• projektin lopputulos. 
5.1.1 Ohjelmistokehitysmalli 
Ohjelmistokehitysmallina projektissa käytettiin uniikkia versiota vesiputousmallista. 
Haastateltavan mukaan kyseessä on ”palasteltu vesiputous, eli ns. kalaportaat” (Ks. Liite 
1). Mallissa on yhdistelty vesiputousta ja scrumia. Projektissa käytettiin kyseistä mallia 
asiakkaan kyvykkyyksien ja kulttuurin takia.  
Uniikki ohjelmistokehitysmalli projektissa aiheuttaa projektin hidastumista, koska projek-
tissa työskentelevät eivät ole käyttäneet kyseistä mallia aiemmin. Malli on otettu käyttöön 
asiakkaan takia, joka osoittaa yrityksiltä joustavuutta. Mallin etuna on osien testaaminen 
ja hyväksyminen ennen tuotteen kokoamista. Näin toimiessa varmistetaan, ettei myö-
hemmin tarvitse palata taaksepäin muokkaamaan osia. 
5.1.2 Standardit 
Projektin hallinnassa käytettiin standardia ISO 9001:2015 ja ITIL V3. Näiden lisäksi pro-
jektissa käytettiin terveydenhuollon säädöksiä. ISO 9001 on kattostandardi, jonka alle 
kuuluu monia laadunhallinnan standardeja. ITIL V3 on kansainvälisesti tunnustettu IT-
palveluiden hallintaan ja johtamiseen keskittynyt prosessikehys. Projektissa asiakkaan 
konsultit tekivät vaatimusmäärittelyn. Trivore antoi asiantuntijan mielipiteensä siitä, mitä 
oli mahdollista ja kannattavaa tehdä.  
Haastattelussa ei paljastunut tarkkoja lääkinnällisten laitteiden standardeja, joita projek-
tissa käytettiin. Projekti oli kansainvälinen, joten projektissa tarkasteltiin aluekohtaisia 
lääkinnällisten laitteiden säädöksiä. Projektissa kuitenkin käytettiin kansainvälisesti tun-
nustettua ITIL V3:a. Tämä varmisti sen, että eri maissa toimivat osapuolet toteuttivat 
projektia samalla tavalla. 
23 
TURUN AMK:N OPINNÄYTETYÖ | Matti Lumme 
5.1.3 Lainsäädäntö 
Projektissa oli globaalisti toimijoita, joten projektissa noudatettiin monien maitten lääkin-
nällisten laitteiden lainsäädäntöä. Projektissa noudatettiin Yhdysvaltojen FDA:n, Euroo-
pan unionin, Kiinan, Japanin, Vietnamin, Intian, Indonesian ja Australian terveydenhuol-
lon säädöksiä. Sovellus saatiin täyttämään lakien vaatimat rajoitukset ilman ongelmia.  
Monien maitten lainsäädännön noudattamisella asiakas mahdollistaa tuotteen myymisen 
useampiin maihin. Useiden maiden lääkinnällisten laitteiden säädöksien noudattaminen 
voi aiheuttaa ongelmia. Esimerkiksi Yhdysvalloissa FDA tekee itse tarkastuksena, kun 
EU:ssa valmistaja varmistaa tuotteen turvallisuuden. Näitä ongelmia ei projektissa esiin-
tynyt. 
5.1.4 Testaaminen 
Trivore teki kehittämisvaiheen testaukset. Tämän vaiheen testaukset on sovelluksen toi-
minnan testaamista eivätkä ne ole standarditestejä. Muodollisen testaamisen ja testaa-
misen määrittelyn tuotti asiakas. Testauksien aikana ei noussut esiin ongelmia. 
Kehittämisvaiheessa kuuluu esiintyä ongelmia, mutta ne on helppo korjata sisäisesti. Jos 
muodollisessa testaamisessa esiintyy ongelmia, tuotteen markkinoille pääsy hidastuu. 
Tuote oli laadukkaasti tuotettu, joten tuotetta ei tarvinnut muokata testien jälkeen. 
5.1.5 Dokumentointi 
Haastattelussa kävi ilmi, että projektin dokumentointiin käytettiin montaa sovellusta. So-
vellukset olivat Confluence ja Jira. Confluence on organisaatiolle tarkoitettu wikiohjel-
misto. Jira on tehtävienhallintaan erikoistunut sovellus. Molemmat sovellukset on ohjel-
moinut Atlassian-niminen ohjelmointiyritys, joka erikoistuu projektien ylläpitämissovelluk-
siin. Kyseisiä sovelluksia käytettiin, koska sovellukset ovat standardisoituja ja kansain-
välisesti tunnettuja. 
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5.1.6 Kommunikointi 
Projektissa käytettiin useita kommunikointikanavia. Kommunikointikanavina toimivat 
Hipchat, sähköposti, puhelin, Skype ja Teamviewer. Osa kommunikointikanavista oli 
epävirallisempia, kuten Hipchat ja Teamviewer. Epävirallisemmat tavat kommunikoida 
on nopeatempoisia, ja uudempia tekniikoiltaan. Virallisempia taas olivat sähköposti, pu-
helin ja Skype.  
5.1.7 Ongelmatilanteet 
Ongelmatilanteeksi muodostui asiakkaan Web-sovelluskulttuuri ja -ymmärrys projektin 
alkaessa. Asiakas ei tiennyt projektin alussa millä tavalla haluaisi sovelluksen tekevän 
tehtävänsä. Kuten vaatimusmäärittely osiossa tuli ilmi, tulee vaatimusmäärittely tehdä 
kunnolla, jotta kaikki osapuolet ymmärtävät projektin tarkoituksen. Tämä hidasti projektia 
monella kuukaudella.  
5.1.8 Projektin lopputulos 
Projekti hidastui monella kuukaudella. Projekti on kuitenkin saatettu loppuun. Haastatte-
lussa selvisi, että projekti ei saavuttanut haluttua lopputulosta kaikilta osin. 
5.2 Haastattelun yhteenveto 
Projekti oli kansainvälinen lääkinnällisen laitteen projekti, jossa Trivore oli osana. Projek-
tin ongelmien kartoittamiseksi valittiin haastattelu. Haastatteluun valittiin projektin pääl-
likkö, koska hänellä katsottiin olevan laajin ymmärrys projektista. 
Haastattelussa esitettiin monia kysymyksiä. Vastauksissa tärkeinä asioina nousi esille 
kolme asiaa. Projektissa käytettiin uniikkia ohjelmistokehitysmallia, jota kutsuttiin kala-
portaiksi. Kommunikoinnissa oli käytössä vanhempia virallisia kommunikointivälineitä, 
sekä uusia nopeampia välineitä. Projektin ainoaksi ongelmaksi nousi asiakkaan tietä-
mättömyys. Tästä ongelmasta päästyään projekti pääsi loppuun asti. 
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6 YHTEENVETO 
Jokaisessa projektissa käytetään ohjelmistokehitysmalleja. Vaihtoehtoisia malleja on 
monia erilaisia, mutta kaksi ohjelmistokehityksen mallia on noussut suosituimmiksi. Ve-
siputousmalli on ollut suosituin, mutta nykyaikana ollaan siirtymässä Scrum-pohjaiseen 
ohjelmistokehitykseen.  
Hyvinvointiteknologia varten on luotu standardeja, joilla helpotetaan ohjelmiston tai lait-
teen kehittämistä, validointia ja myyntiin saattamista. Standardeja ei ole pakko käyttää. 
Käytännössä laitteen tai ohjelmiston täyttäessä lait ja tilaajan vaatimukset täyttää se 
myös standardit. 
Trivore Oy:llä on lääkinnällisen laitteen projekti, johon kuuluu monta isoa yritystä. Osa 
näistä tahoista toimii ulkomailla, mikä lisää lääkinnällisten laitteiden standardi- ja lakivaa-
timuksia. Projektin toteuttamisessa on ollut mm. aikataulutuksellisia ongelmia. Haastat-
teluissa on pyritty selvittämään näiden ongelmien aiheuttajia. 
Haastatteluissa kävi ilmi, että projektissa oli vain yksi suuri ongelma. Asiakkaan tietä-
mättömyys haluamastaan lopputuloksesta aiheutti projektille monien kuukausien myö-
hästymisen. Projekti melkein epäonnistui kyseisen ongelman takia. Projekti onnistuttiin 
saattamaan loppuun alkuvaikeuksista huolimatta.  
Projekteissa on aina ongelmia. Ongelmia ovat esimerkiksi kommunikaatiovaikeudet, asi-
akkaan pohjatiedot tai lainsäädännön tulkinnan vaikeudet. Syntyneet ongelmat voivat 
aiheuttaa projektille myöhästymisiä, lisäkustannuksia tai jopa projektin lakkauttamisen. 
Opinnäytetyön kaltaisista töistä saadulla tiedoilla vältetään tulevaisuudessa samankal-
taisia ongelmia projekteissa.   
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Sähköpostihaastattelu 
 
> Mitä ohjelmistokehitysmallia käytitte projektiin, miksi valitsitte kyseisen mallin? Ero-
aako tässä projektissa käytetty malli muista projekteista? 
Palasteltua vesiputousta, eli ns. kalaportaita käytimme. 
Ihan uniikki johtuen asiakkaan puuttuvista kyvykkyyksistä ja kulttuurista. 
 
> Mitä standardeja käytitte projektin aikana? 
ISO 9001:2015 ja itil3. Lisäksi kasa terveydenhuollon säädöksiä. 
 
> Minkä maitten/maan lainsäädäntöä noudatitte? Oliko ongelmia tulkita lakia projektiin 
sopivasti? 
USAn, Saksan ja Suomen lakeja. 
Ei ongelmia, onneksi. 
 
> Miten testaaminen tapahtui, ja kohtasitteko siinä ongelmia? 
Asiakas teki muodollisten testauksen määrittelyt ja testauksen. Vain avustimme. Devel-
vaiheen testit teimme itse. Ei ongelmia. 
 
> Millä tavalla hoiditte dokumentoinnin? 
Confluencen ja Jiran avulla. 
 
> Miten kommunikointi tapahtui projektiin osallistuvien kesken, ja oliko kommunikoin-
nin kanssa ongelmia? 
Hipchat ja sähköposti, sekä puhelin ja Skype, Teamware. 
 
> Minkälaisia ongelmatilanteita projekti kohtasi? 
Alkutilaajalta puuttui web-sovelluskulttuuri ja -ymmärrys alussa kokonaan. 
Se hidasti asioita erittäin paljon. Kuukausilla jopa. 
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> Saavuttiko projekti halutun lopputuloksen? 
Ei kaikilta osin. 
>Osaisitko nimetä mitä terveydenhuollon säädöksiä käytitte? 
Kaikki mitä EU:ssa on ja mitä USA:ssa on. Lisäksi kaikki mitä kaikissa EU-maissa on 
kansallista erikoisuutta. Plus Kiina, Japani, Vietnam, Intia, Indonesia, Australia.  
>Tarkoititko Teamwarella Teamview nimistä ohjelmaa 
TeamViewer... 
>Miten vaatimusmäärittely tapahtui, mitä teitte vaatimusmäärittelyssä. 
Asiakkaan konsultit tekivät sen. Emme me. Olimme kommentoimassa, emme määrittä-
mässä. Sanoimme mikä on mahdollista/ei ja mikä järkevää/tyhmää. 
 
 
